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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 12.-15. ledna 2026

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt

Vypustén, je preSkrtauty.

1. Cefazolin, cefazolin, lidokain—hydrochlorid - Kounistv
syndrom (EPITT ¢. 20204)

Pokud jde o jiz existujici znéni u nékterych pripravkd registrovanych na vnitrostatni urovni, mize byt
nutné, aby drZitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravki upravili.

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Hypersenzitivita

U pacientd lé¢enych cefazolinem byly hla3eny piipady Kounisova syndromu. Kounis@v syndrom byl
definovan jako kardiovaskulédrni ptiznaky vznikaijici sekundarné v désledku alergické nebo
hypersenzitivni reakce spojené s konstrikci korondrnich arterii4, co? miZe vést aZ k infarktu myokardu.

4.8 Nezadouci ucinky

Srdecni poruchy s frekvenci ,neni znamo"

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 A typo in the Czech translation of the cefazolin package leaflet was corrected on 28 April 2026 (page 2).

3 A typo in the Czech translation of the cefazolin summary of product characteristics was corrected on 1 June 2026 (p. 1).
4 Typo corrected on 1 June 2026.
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Kounistiv syndrom

Pfibalova informace
2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez je V&m pripravek <nézev pfipravku> podén
Upozornéni a opatfeni

Pri> podavani cefazolinu byly hldSeny zndmky alergické reakce na toto IéCivo, véetné dychacich potizi
a bolesti na hrudi. Pokud si kterékoli z téchto znamek vSimnete, okamzité informuijte Iékare nebo
zdravotni sestru. Lécba cefazolinem musi byt okamzité ukoncena.

4 - Mozné nezadouci ucinky
Dalsi mozné nezadouci ucinky

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych (dajd nelze urdit)

Bolest na hrudi, kterd mdZe byt zndmkou potencidlné zdvazné alergické reakce zvané Kounislv
syndrom.

2. Erdafitinib — zrychleny rist (EPITT ¢. 20194)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.2 Davkovani a zplsob podani
Pediatricka populace

U pediatrické populace neexistuje pti IéCbé urotelidiniho karcinomu zadné relevantni pouziti
erdafitinibu. Bezpecénost a Ucinnost erdafitinibu u pediatrickych pacientl (< 18 let) nebyla stanovena.
V soucasnosti dostupné udaje o bezpecnosti jsou uvedeny v bodé 4.8.

4.8 Nezadouci ucinky
(v poloZce ,Popis vybranych nezadoucich G¢inkd" a za odstavcem ,Abnormalini laboratorni nalezy")

Pediatricka populace

U pediatrickych pacientd (< 18 let), kterym byl erdafitinib poddvan v klinickych studiich mimo
schvalenou indikaci a po uvedeni na trh pfi pouziti mimo schvalené indikace, bylo hldaSeno zrychleni
rdstu a epifyzeolyza hlavice stehenni kosti.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Pediatricka populace

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s erdafitinibem u vSech podskupin pediatrické populace s urotelidlnim karcinomem (informace o pouziti
u pediatrické populace viz bed body 4.2 a 4.8).

5Typo corrected on 28 April 2026.
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Pfibalova informace
2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Balversa uzivat
Déti a dospivajici

Tento é¢ivy ptipravek neni uréen k pouZiti u déti a dospivajicich, a to z toho dlvodu, Ze zkuSenosti
s pouzivanim pripravku Balversa reexistujf u této vékové skupiny jsou omezené. Dalsi informace viz
bod 4.

4 Mozné nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci Udinky u déti a dospivajicich

Pfipravek Balversa mGze u pediatrickych pacientl (< 18 let) zpusobit zrychleny nebo nepravidelny rist
ky&elniho kloubu nebo jeho posdkozeni. Pokud Vy nebo Vase dité pocitujete bolest v kyéli nebo kolené
nebo se u Vas ¢i Vaseho ditéte objevi nevysvétlené kulhani, poradte se se svym Iékarem.

3. Pegylovany liposomalni doxorubicin - tromboticka
mikroangiopatie omezena na ledviny (EPITT ¢. 20193)
Souhrn adajli o pFripravku

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy ledvin a mocovych cest

trombotickd mikroangiopatie omezena na ledviny: frekvence — neni zndmo

Pribalova informace
4 Mozné nezadouci ucinky
Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajd uréit)

- ucpavani velmi malych krevnich cév v ledvinach (trombotickd mikroangiopatie omezena na

ledviny)
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